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SECTION 1
INTRODUCTION

1.1 Présentation de l'instrument

Utilisation de ce manuel

Ce manuel fournit des instructions d’installation, d’utilisation et d’entretien du colorateur
de lames / centrifugeuse Aerospray Hematology Stat. Ce manuel fait partie intégrante du
produit. Veuillez le lire attentivement et entierement avant d’installer et d’utiliser pour la
premiére fois I'instrument.

Si le pays d’utilisation exige des mesures de prévention des accidents et de protection de
I’environnement supplémentaires, il convient d’accompagner le manuel des instructions
pertinentes afin d’étre en conformité.

Réglementations en matiére de sécurité

L'instrument a été monté et testé conformément aux réglementations en matiere de sécurité
applicables aux types d’appareils suivants : appareils électriques de mesurage, de régulation
et de laboratoire. Afin de maintenir cet état de conformité réglementaire et d’assurer le
fonctionnement de I'instrument en toute sécurité, I'opérateur doit respecter I'ensemble des
instructions et des avertissements contenus dans le manuel. Pour connaitre les normes en
vigueur, veuillez vous reporter a la Déclaration de conformité CE incluse dans la
documentation expédiée avec l'appareil.

REMARQUE : cet équipement satisfait aux exigences relatives a I'immunité et aux émissions
décrites dans la norme CEl 61326.

Signification des messages d’alerte
Ce manuel utilise trois niveaux d’alerte pour avertir I'utilisateur d’informations importantes,
comme l'illustrent les exemples ci-dessous :

AVERTISSEMENT !

A Un message d’alerte de type Avertissement avertit du risque de dommages corporels, de

A\

déces ou d’autres événements indésirables graves résultant de I'utilisation ou de la
mauvaise utilisation de I'appareil ou de ses composants.

MISE EN GARDE :

Un message d’alerte de type Mise en garde avertit du risque de problémes au niveau de
I'appareil (dommages matériels) associés a |'utilisation ou a la mauvaise utilisation de
I'appareil. Les dommages matériels comprennent le dysfonctionnement, la défaillance ou
I’endommagement de I'appareil, ainsi que la dégradation de I’échantillon, ou
I'endommagement d’autres biens. S’il y a lieu, le message d’alerte de type Mise en garde
inclut des précautions a prendre pour prévenir le risque.

REMARQUE : une Remarque renforce des informations ou fournit des informations
supplémentaires sur un sujet.

Avertissements spécifiques

Prétez une attention particuliére aux précautions de sécurité suivantes. Si ces
précautions de sécurité sont ignorées, des dommages corporels ou matériels peuvent
survenir. Chacune de ces précautions est importante.

AVERTISSEMENT !
Installez le colorateur dans un endroit bien ventilé. En cas de ventilation inadéquate,
utilisez I'instrument sous hotte.
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1.1 Présentation de l'instrument

AVERTISSEMENT !

Les réactifs utilisés dans le colorateur contiennent des substances chimiques modérément
dangereuses qui nécessitent d’étre manipulées avec soin. Lors de la manipulation des
réactifs, utilisez toujours des mesures de sécurité appropriées, comprenant le port de gants
et d’un équipement de protection des yeux.

AVERTISSEMENT !

Portez toujours des vétements de protection et des lunettes de protection lorsque vous
utilisez la solution de nettoyage de buse (SS-029C dilué) et le solvant de résidus de taches
(SS-230). Eliminer correctement la solution utilisée.

AVERTISSEMENT !

En cas de coupure de courant lors du fonctionnement du colorateur, le couvercle reste
verrouillé jusqu’a la restauration du courant. Ne tentez pas d’ouvrir le couvercle lorsque le
courant est coupé.

AVERTISSEMENT !

Risque d’électrocution : n’ouvrez pas I'instrument et n’effectuez pas des réparations de
I'intérieur de I'instrument. Sollicitez I’assistance d’un technicien diment qualifié. Contactez
I'assistance technique de ELITechGroup Biomedical Systems.

MISE EN GARDE :

L’équipement a été congu et testé conformément aux normes CISPR 11 Classe A et FCC
Partie 15 Classe A. Dans un environnement domestique, il est susceptible de provoquer des
interférences radio qui, le cas échéant, peuvent nécessiter des mesures d’atténuation des
interférences.

MISE EN GARDE :

Pour éviter tout endommagement important de I'instrument, utilisez en tout temps les
réactifs fournis par ELITechGroup. L’utilisation de réactifs non fournis par ELITechGroup peut
annuler la garantie.

MISE EN GARDE :

Seules les piéces de rechange fournies ou spécifiées par ELITechGroup doivent étre utilisées
dans cet instrument. L'utilisation de piéces non approuvées peut affecter les performances et
les caractéristiques de sécurité de l'instrument. Si l'instrument est utilisé d'une maniere non
spécifiée par ELITechGroup, la protection fournie par l'instrument peut étre altérée. En cas de
doute, contactez votre représentant ELITechGroup.

Description fonctionnelle

Le colorateur de lames / cytocentrifugeuse Aerospray Hematology Stat (modéle 7122) est
un systeme a double usage de coloration de lames et de préparation cellulaire, controlé par
microprocesseur. Les buses de pulvérisation appliquent des réactifs fraichement préparés
sur les lames de microscope préparées avec des échantillons de sang ou d’autres liquides
biologiques. Les lames sont positionnées dans un carrousel rotatif pour traitement.
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Caractéristiques principales

Consommation de réactifs réduite

Coloration rapide

Lecteur de code-barres pour la tracabilité des échantillons et réactifs

Tracabilité des échantillons et réactifs

Tracabilité des utilisateurs

Mot de passe administrateur

Ecran tactile interactif

Prise en charge multilingue

Productivité de coloration élevée (12 lames par cycle de coloration)

Réservoir, tuyau de distribution, pompe et buse de pulvérisation distincts pour chaque réactif
Fonction de fixation a I’alcool automatisée pour la fixation des échantillons, sélectionnable
par I'opérateur

Surveillance des niveaux de réactifs et de déchets

Historiques

10 niveaux d’intensité de coloration

Chaque fonction nécessite |'utilisation de I'accessoire approprié. Le rotor de cytocentrifugation
Cytopro optionnel offre des fonctions supplémentaires (voir la Section 8).

Utilisation prévue
Le colorateur de lames / cytocentrifugeuse Aerospray Hematology Stat (modéle 7122) est congu
pour étre utilisé par des professionnels de santé pour la coloration des échantillons de sang et
d’autres liquides biologiques, qui constitue une étape des pratiques de laboratoire standard
utilisées pour le diagnostic des maladies. L’ajout du rotor Cytopro permet de préparer des lames
par cytocentrifugation avant la coloration.
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Tableau 1 : Spécifications générales

Catégorie

Caractéristiques

Capacité du carrousel a lames

1a12lames

Vitesse de rotation du carrousel

De 10 a 1000 tr/min (pré-programmé)
10 tr/min a 99 tr/min # 2 tr/min, 100 tr/min a 1000 tr/min +5 %

Vitesse du rotor de cytocentrifugation

De 100 a 2 000 rpm (5 %), programmable par ' utilisateur

Consommation de réactifs

Voir le Tableau 4 : Consommation approximative des
réactifs

Durée de fonctionnement

Voir le Tableau 3 : Durée des séquences de fonctionnement

Ecran

7 po (17,8 cm) LCD, WVGA (800 x 480 pixels) TFT

Commande a écran tactile

Touches de programmation numériques et alphanumériques

Raccordement du tuyau d’évacuation des

Le connecteur sur le panneau arriere accepte un connecteur

déchets male attaché a un tube de vidange en vinyle de 3/8 po ID.
Longueur de 1,8 métre (6 pieds) fournie
Ventilation L'air est évacué de I'appareil de coloration via un raccord fileté
femelle SAE de % pouce pour permettre la connexion aux
systémes de ventilation
Dimensions
Largeur 57 cm (22 po)
Hauteur (couvercle fermé) 25 cm (10 po)
Profondeur 54 c¢cm (21 po)

Hauteur (couvercle ouvert)

58 cm (23 po)

Poids

~16,3 kg (~35,9 Ib) — déballé
~21,4 kg (~47,2 Ib) — emballé

Exigences électriques

De 100 & 240 V~ (+10 %), 50 & 60 Hz

Consommation électrique

200 VA

Fusibles

Fusibles (quantité 2) : T2A250V~

Température ambiante
Fonctionnement
Stockage

De 15 3 30 °C (59 4 86 °F)
De -10 & 50 °C (14 3 122 °F)

Humidité relative

< 80 % sans condensation

Altitude

<2000 m (< 6562 pi)
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Tableau 1 : Spécifications générales (suite)

Catégorie

Caractéristiques

Degré de pollution

2

Dissipation de la chaleur
Maximale
Moyenne pendant la coloration
Moyenne pendant I'inactivité

150 Watts (512 btu/h)
30 Watts (102 btu/h)
12 Watts (41 btu/h)

Niveau sonore maximal

Réglable : maximum 60 dB (intensité SPLa 1 m et < 80
dB : typiquement 72 dB

Tableau 2 : Spécifications de performances

Catégorie Caractéristiques
Buses de pulvérisation de réactif Aunombrede4:A,B,C,D
Réactifs : A - Solution de ringage

REMARQUE : utilisez uniquement les réactifs de
ELITechGroup, avec les diluants spécifiés pour les réactifs
concentrés de ELITechGroup. Les références pour ce
colorateur commencent par I'un des préfixes suivants :
S55-035, 55-049, 55-135, 55-149, S5-048 ou SS-148.

B — Colorant Thiazine (bleu)

C - Colorant Eosine (rouge)

D — Méthanol ou Aerofix®

Remarque : le méthanol doit étre pur a 99,5 % et donc
ne pas contenir plus de 0,5 % d’eau.

Parametres de coloration

Nombre de lames a colorer. Niveaux d’intensité : 1 a 10.

Niveau de fixation : Désactivé, Normal, Elevé

11
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12

Tableau 3 : Durée des séquences de fonctionnement

REMARQUE : le Tableau 3 représente une séquence de durées de fonctionnement typique pour
I'instrument lorsqu’un carrousel a 12 lames est utilisé, a titre de référence uniquement. Les durées
sont exprimées en secondes. La durée réelle des cycles est variable.

Mode de coloration Intensité Sombre moyen
(5)

Fixation (pompe D, optionnel) (102)

Coloration a I'éosine (pompe C) 21

Coloration a la thiazine (pompe B) 33

Ringage (pompe A) 27

Séchage rapide 33

Total sans fixation (en minutes) 1,9

Total avec fixation (en minutes) 3,6

Tableau 4 : Consommation approximative des réactifs (mL )

Mode de coloration Intensité Sombre Cycle de nettoyage
moyen (5)

Réactif A : solution 6,0 7,5

de ringage

Réactif B : thiazine 6,0 7,5

Réactif C : éosine 6,0 7,5

Réactif D : fixatif 1,4 38,0




Tableau 5 : Informations sur le carrousel et le rotor

SECTION 1
INTRODUCTION

Seuls le carrousel de coloration de lames et le rotor de cytocentrifugation suivants peuvent étre
utilisés dans cet instrument. lls doivent étre utilisés conformément aux instructions de ce manuel ou a
celles du manuel d’applications Cytopro (RP-517).

1.1 Présentation de l'instrument

Rotor / Carrousel Vitesse de | Capacité maximale Volume
rotation d’échantillon
maximale maximal
(rpm)

Carrousel a 12 lames (AC-188) 1000 rpm 12 lames de microscope, s. 0.

chacune de
26 mm x 76 mm
(1 po x 3 po)
Rotor de cytocentrifugation Cytopro (AC-160) 2 000 rpm 8 chambres standard, Jusqu’a 600 pL*

plus les lames

8 chambres Cytopro
Magnum, plus les lames

Jusqu’a 6 mL*

*Ne remplissez pas a I'excés les chambres de cytocentrifugation. Reportez-vous au manuel d’applications

ou au manuel des méthodes Cytopro pour des instructions et avertissements détaillés.

13
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Tableau 6 : Description des symboles

SYMBOLE REFERENCE NORMALE TITRE NORME TITRE DU SYMBOLE SYMBOLE SIGNIFICATION
Pour indiquer sur la plaque
CEI 60601- 1 N° de Appareils électromédicaux — Partie signalétique que
~_ référence. Tableau D1, 1: Exigences générales. pour une Courant alternatif I'équipement est adapté au

Symbole 8 (CEI 60417-
5032)

sécurité de base et des
performances essentielles

courant alternatif
uniquement ; pour identifier
les terminaux concernés

m
H

ISO 15223-1: 2021
N° de référence. 5.1.2

Dispositifs médicaux - Symboles a
utiliser avec les informations a
fournir par le fabricant - Partie 1 :
Exigences générales.

Représentant autorisé
dans la Communauté
européenne/Union
européenne

Indique le représentant
autorisé dans la
Communauté européenne /
Union européenne

(=]
=

MU600_00_016e V3.0

Fiche d'information Obligations
Opérateurs économiques CH

Mandataire suisse

Indique le mandataire en
Suisse

ISO 15223-1: 2021
N° de référence. 5.1.5.
(1SO 7000-2492)

Dispositifs médicaux - Symboles a
utiliser avec les informations a
fournir par le fabricant - Partie 1 :
Exigences générales.

Code du lot

Indique le code de lot du
fabricant afin que le lot ou le
lot puisse étre identifié. Les
synonymes de "code de lot"
sont "numéro de lot", "code

de lot" et "numéro de lot".

&>

N° de référence I1SO
15223-1:20215.4.1
(1SO 7010 — W009)

Dispositifs médicaux - Symboles a
utiliser avec les informations a
fournir par le fabricant - Partie 1 :
Exigences générales.

Avertissement; Danger
biologique

Avertissement de bio-
contamination : Soyez
prudent lorsque vous utilisez
le systéeme de
refroidissement supérieur et
I'aiguille d'initiation.

H

ISO 15223-1: 2021
N° de référence. 5.1.6.
(1SO 7000-2493)

Dispositifs médicaux - Symboles a
utiliser avec les informations a
fournir par le fabricant - Partie 1 :
Exigences générales.

Numéro de
catalogue Numéro de
catalogue

Indique le numéro de
catalogue du fabricant afin
que le dispositif médical
puisse étre identifié

ISO 15223 Numéro de
cataloguelSO 7000 Numéro
de catalogue

ISO 15223-1:2021 N°
de référence. 5.4.4.
(ISO 7000-0434A)

Dispositifs médicaux - Symboles a
utiliser avec les informations a
fournir par le fabricant - Partie 1 :
Exigences générales.

Avertir

Pour indiquer que la
prudence est nécessaire lors
de l'utilisation de I'appareil
ou de la commande a
proximité de I'endroit ou le
symbole est placé, ou pour
indiquer que la situation
actuelle nécessite une prise
de conscience de 'opérateur
ou une action de I'opérateur
afin d' éviter des
conséquences indésirables

3

UE 2017-746 N° de
référence. ANNEXE V

REGLEMENT (UE) 2017/746 DU
PARLEMENT EUROPEEN ET DU
CONSEIL du 5 avril 2017 relatif aux
dispositifs médicaux de diagnostic in
vitro et abrogeant les directives
98/79/CEE et 2010/227/UE

marquage CE

43) « marquage CE de
conformité » ou « marquage
CE », un marquage par
lequel un fabricant indique
qu'un dispositif est
conforme aux exigences
applicables énoncées dans le
présent reglement et dans
toute autre législation
d'harmonisation de I'Union
applicable prévoyant son
apposition

ISO 15223-1:2021 N° de
référence. 5.4.3. (1SO
7000-1641)

Dispositifs médicaux - Symboles a
utiliser avec les informations a
fournir par le fabricant - Partie 1 :
Exigences générales.

Consulter les
instructions
d'utilisation ou
consulter les
instructions
d'utilisation
électroniques

Indique la nécessité pour
I'utilisateur de consulter la
notice d'utilisation

14




SYMBOLE

REFERENCE NORMALE

TITRE NORME

TITRE DU SYMBOLE

SYMBOLE SIGNIFICATION

®@

ISO 15223-1:2021

N° de référence. 5.4.2.

(IS0 7000-1051)

Dispositifs médicaux - Symboles a
utiliser avec les informations a
fournir par le fabricant - Partie 1 :
Exigences générales.

Ne pas réutiliser

Indique un dispositif médical
destiné a un usage unique
REMARQUE : Les synonymes
de « Ne pas réutiliser » sont
« a usage unique » et « a
utiliser une seule fois ».

ISO 15223-1:2021

N° de référence. 5.2.8.

(1SO 7000-2606)

Dispositifs médicaux - Symboles a
utiliser avec les informations a
fournir par le fabricant - Partie 1 :
Exigences générales.

Ne pas utiliser si
I'emballage est
endommagé et
consulter les
instructions
d'utilisation

Indique un dispositif médical
qui ne doit pas étre utilisé si
I'emballage a été
endommagé ou ouvert et
que I'utilisateur doit
consulter la notice
d'utilisation pour plus
d'informations

ISO 15223-1: 2021

N° de référence. 5.3.1.

(1SO 7000-0621)

Dispositifs médicaux - Symboles a
utiliser avec les informations a
fournir par le fabricant - Partie 1 :
Exigences générales.

Fragile manipuler avec
soin

Indique un dispositif médical
qui peut étre cassé ou
endommagé s'il n'est pas
manipulé avec précaution

CElI 60417-1 N° de
référence. 1ISO 7000-
5016

Symboles graphiques a utiliser sur
I'équipement

Fusible

Pour identifier les boites a
fusibles ou leur
emplacement

IEC-TR-60878 N° de
référence. 1ISO 7000-
1135

Symboles graphiques a utiliser sur

les équipements électriques dans un

cabinet médical

Symbole général pour
récupérer/recyclable

Pour indiquer que I'article
marqué ou son matériau fait
partie d'un processus de
récupération ou de recyclage

30 e ®

ISO 15223-1:2021
N° de référence. 5.5.1.

Dispositifs médicaux - Symboles a
utiliser avec les informations a
fournir par le fabricant - Partie 1 :
Exigences générales.

In vitro dispositif
médical de diagnostic

Indique un dispositif médical
destiné a étre utilisé comme
dispositif médical de
diagnostic in vitro

/,
"
\

1ISO 15223-1: 2021
N° de référence. 5.3.2.
(1SO 7000-0624)

Dispositifs médicaux - Symboles a
utiliser avec les informations a
fournir par le fabricant - Partie 1 :
Exigences générales.

Tenir a I'écart de la
lumiére du soleil

Indique un dispositif médical
qui doit étre protégé des
sources lumineuses

ISO 15223-1: 2021
N° de référence. 5.1.1.
(1SO 7000-3082)

Dispositifs médicaux - Symboles a
utiliser avec les informations a
fournir par le fabricant - Partie 1 :
Exigences générales.

Fabricant

Indique le fabricant du
dispositif médical

DIRECTIVE
2012/19/UE (DEEE)

Collecter séparément

Collecte sélective des
déchets d'équipements
électriques et électroniques.
Ne jetez pas la batterie dans
les ordures ménageéres. Le
symbole indique qu'une
collecte séparée pour la
batterie est requise

I | » B2

Directive 2002/96/EC
(DEEE)

N/A

Collecter séparément

Collecte sélective des
déchets d'équipements
électriques et électroniques.
Ne jetez pas la batterie dans
les ordures ménageéres. Le
symbole indique qu'une
collecte séparée pour la
batterie est requise

I .'I ‘-,“.
Ly

N/A

N/A

Stabilité de la bouteille
ouverte

Indique qu'un réactif est
stable apres ouverture
pendant le nombre de mois
spécifié

ISO 15223-1: 2021
N° de référence. 5.1.7.
(ISO 7000-2498)

Dispositifs médicaux - Symboles a
utiliser avec les informations a
fournir par le fabricant - Partie 1 :
Exigences générales.

Numéro de série

Indique le numéro de série
du fabricant afin qu'un
dispositif médical spécifique
puisse étre identifié

1ISO 15223-1: 2021
N° de référence. 5.3.7.
(ISO 7000-0632)

Dispositifs médicaux - Symboles a
utiliser avec les informations a
fournir par le fabricant - Partie 1 :
Exigences générales.

Limite de température

Indique les limites de
température auxquelles le
dispositif médical peut étre
exposé en toute sécurité

|~ ||¢

1ISO 15223-1:2021
N° de référence. 5.1.4.
(1SO 7000-2607)

Dispositifs médicaux - Symboles a
utiliser avec les informations a
fournir par le fabricant - Partie 1 :
Exigences générales.

Utiliser par date

Indique la date apres
laquelle le dispositif médical
ne doit plus étre utilisé

15




SYMBOLE

REFERENCE NORMALE

TITRE NORME

TITRE DU SYMBOLE

SYMBOLE SIGNIFICATION

Dispositifs médicaux - Symboles a

utiliser avec les informations a Panneau Pour signifier un
A iso_grs_7010_WO0OO01 . . . d'avertissement X g "
fournir par le fabricant - Partie 1 : énéral avertissement général
Exigences générales. g
N - . Le dispositif médical
Systéme général harmonisé de . -
classification et d'étiquetage des contient des matériaux
GHS02 . . s inflammable inflammables. Des
produits chimiques (SGH), huitieme . . -
JEN . précautions appropriées
édition révisée . A I
doivent étre prises
N . L Le di itif médical
Systéme général harmonisé de € |§p05| frme I,Ca.]
classification et d'étiquetage des contient des matériaux
& GHS03 . L d & N Oxydant oxydants. Des précautions
produits chimiques (SGH), huitieme . ; A
JEN . appropriées doivent étre
édition révisée h
prises
N s L Le di itif médical
Systéme général harmonisé de € |§p05| frme I,Ca.]
r . Vi contient des matériaux
classification et d'étiquetage des . . . )
GHS05 X - A Corrosif corrosifs. Des précautions
produits chimiques (SGH), huitieme . . N
JEN (. appropriées doivent étre
édition révisée h
prises
. . L, Le dispositif médical
Systéme général harmonisé de . .
re . Vi contient des matériaux
classification et d'étiquetage des . . . .
& SGHO6 . L s Toxique toxiques. Des précautions
produits chimiques (SGH), huitieme L . N
J o appropriées doivent étre
édition révisée )
prises
N I s Le dispositif médical
Systeme général harmonisé de . -
classification et d'étiquetage des contient des matériaux
SGHO07 X L N Nuisible nocifs. Des précautions
produits chimiques (SGH), huitieme L } N
P o appropriées doivent étre
édition révisée h
prises
N s s Le dispositif médical
Systéme général harmonisé de . L
e o i contient des matériaux
SGHO08 classification et d'étiquetage des Danger pour la santé dangereux pour la santé. Des
produits chimiques (SGH), huitieme gerp 'g . P o
 pins L. précautions appropriées
édition révisée . N .
doivent étre prises
Le dispositif médical
Systéme général harmonisé de contient des matériaux qui
SGHO9 cIassif'icatio'n ('et d'étiquetage 'dfe\s Danger environnemental r?résgntent un danger pour
produits chimiques (SGH), huitieme I'environnement. Des
édition révisée précautions appropriées
doivent étre prises
Indique la période de temps
Mesure administrative sur le - T avant que des substances
. . . Période d'utilisation . .
contréle de la pollution causée par RoHS ne soient susceptibles
a0 N/A S . respectueuse de ,,
les produits d'information L de s'échapper causant des
. . . I'environnement .
électroniques (Chine) dommages a
I'environnement.
Indique que les produits
doivent étre utilisés
/@‘:’:‘a N/A N /A Ne pas utiliser de uniquement pour le
bv pompes nettoyage manuel. Ne pas
pomper le produit a travers
l'instrument.
Indique le numéro de
catalogue du fabricant afin
Di itifs médi - Symboles 3 . . PP
I1SO 15223-1: 2021 1SpOsItits medicaux - symooies a Numéro de que le dispositif médical

N° de référence. 5.1.6.
(1SO 7000-2493)

utiliser avec les informations a
fournir par le fabricant - Partie 1 :
Exigences générales.

catalogue Numéro de
catalogue

puisse étre identifié

ISO 15223 Numéro de
cataloguelSO 7000 Numéro
de catalogue

ISO 15223-1: 2021
N° de référence. 5.3.8.
(1SO 7000-2620)

Dispositifs médicaux - Symboles a
utiliser avec les informations a
fournir par le fabricant - Partie 1 :
Exigences générales.

Limitation d'humidité

Indique la plage d'humidité a
laquelle le dispositif médical
peut étre exposé en toute
sécurité

nc
DA

N/A

https://www.gov.uk/guidance/using-
the-ukca-marking#when-to-use-the-
ukca-marking

Marque UKCA

Marquage de produit
britannique requis pour les
dispositifs médicaux mis sur
le marché en Grande-
Bretagne.
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SECTION 1
INTRODUCTION

1.2 Description de l'instrument

Figure 1 : Panneaux avant et latéral droit

1 - Panneau avant avec écran tactile 6
2 —Cuve
3 —Carrousel
4 — Couvercle avec verrouillage de sécurité
5 — Panneau latéral droit avec étiquettes de position des réactifs :
A — Solution de ringage
B — Thiazine
C - Eosine
D — Méthanol ou Aerofix
6 — Plateau de réactifs

> m O O
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SECTION 1
INTRODUCTION

1.2 Description de l'instrument

Figure 2 : Panneau avant et écran tactile

. 1

Mairenance

Program: Example Program
Intensity: Medium - 4
Fixation: Nermal

.

Progeam:

— Number of Specimen Shdes ;
& I 5 i &
Aerospray’

SLIDE STAINER { CYTOCENTRIFUGE

1 - Bouton Veille / Prét
2 — Ecran tactile

Le panneau avant comprend un écran tactile interactif. Pour plus d’informations, reportez-
vous aux touches de fonction du panneau avant / de I’écran principal (Section 1.3, Tableau 8).

Figure 3 : Panneau arriére 112 3

11 1098 7 6

1-Ports USB

2 — Connexion réseau Ethernet

3 — Event d’évacuation

4 — Etiquette du panneau arriére

5 — Etiquette d’avertissement de risque biologique
6 — Connexion du tuyau d’évacuation des déchets
7 — Connexion de détection de niveau pour récipient a déchets
8 — Interrupteur

9 — Protection des fusibles

10 — Connexion du cordon d’alimentation

11 — Etiquette du numéro de modele / série



SECTION 1
INTRODUCTION

1.2 Description de l'instrument

Figure 4 : Composants de la cuve du colorateur

1 —Buse D (méthanol ou Aerofix)
2 — Buse C (colorant, éosine)

3 — Buse B (colorant, thiazine)

4 — Buse A (solution de ringage)
5 — Moyeu d’entrainement

Figure 5 : Schéma d’une buse

P

1 - Vis de compression
2 — Cbne de rotation

3 —Joint torique

4 — Corps de la buse

19



SECTION 1
INTRODUCTION

1.2 Description de l'instrument

Tableau 7 : Kit d’entretien préventif

Composant Nom Description
Outil d’amorgage manuel Amorce les pompes bloquées
par la présence d’air.

Graisse a base de silicone Lubrifie les filetages des buses pour
faciliter le montage.

Fil pour nettoyage de Nettoie les orifices du corps de buse.
I'orifice des buses

Filtre pour nettoyage Retient les pieces de la buse pour
de buse éviter leur évacuation dans les
canalisations.

Outil de serrage / Dévisse les buses de la cuve
desserrage de buse du colorateur.

Clé pour buse Démonte la buse.

Brosse pour buse Nettoie les buses sans les retirer

du colorateur.




SECTION 1
INTRODUCTION

1.2 Description de l'instrument

Tableau 7 : Kit d’entretien préventif (suite)

Composant Nom

Description

Tubes de collecte pour test
de volume (petits tubes)

Collectent les réactifs lors du test
de volume.

Portoir pour I'entretien
des buses

Soutient les tubes pour nettoyage
des buses (grands tubes) et les tubes
de collecte pour test de volume
(petits tubes).

Tubes pour nettoyage
des buses
(grands tubes)

Permettent de faire tremper les buses

dans la solution de nettoyage des buses.

Lecteur de code-barres

Un lecteur de code-barres optionnel est disponible pour le colorateur de lames /

cytocentrifugeuse Hematology Stat (modéle 7122).

Figure 6 : Lecteur de code-barres

21
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SECTION 1
INTRODUCTION

1.3 Ecran tactile et interface utilisateur

Les utilisateurs commandent I'ensemble des fonctions de I'instrument depuis I'écran tactile interactif.

Tableau 8 : Touches de fonction du panneau avant / de I’écran principal

Touche

Nom

Description

©)

Standby/Ready

Avec l'instrument sous tension (MARCHE) :
Bleu = Prét
Orange = Veille

Lance un cycle de nettoyage du systeme
et place I'instrument en mode veille.

La touche Veille/Prét permet également
d’accéder a la fonction d’étalonnage de I'écran
tactile. Se reporter au menu System Setup
(Configuration du systéme) (Section 3.1).

Maintenance
(Entretien)

Accede aux fonctions de vérification des
performances des buses et place les pompes dans
une séquence de tests. Accéde aux fonctions
d’amorcage de circuit, de test de motif, de test de
volume et de ringage de la ligne B.

Clean (Nettoyer)

Effectue le cycle de nettoyage.

Cyto (Cyto)

Active le mode cytocentrifugation.

Informations systeme

Affiche les informations systéme, comprenant le
numéro de série et la version logicielle. Permet
d’accéder aux fonctions de configuration du
systeme. Se reporter au menu System Setup
(Configuration du systéme) (Section 3.1).

S

Aide Ouvre le fichier d’aide logicielle.
Programs Permet aux utilisateurs de sélectionner
(Programmes) ou de modifier les programmes.

Start/Load Slides
(Démarrer/Charger les
lames)

Démarre une coloration ou un cycle de
cytocentrifugation. La touche est désactivée
jusqu’a la création d’un programme. Voir Création
d’un programme de coloration (Section 3.1).

Lorsque la tragabilité des lames est activée,
ouvre le menu Scan and Load Slides (Scan et
chargement des lames) (Section 3.2).

>
e3

Number of Specimen
Slides (Nombre de
lames d’échantillon)

Sélectionne le nombre de lames d’échantillon
dans le carrousel. En cas de coloration d’un
nombre impair de lames d’échantillon,
I"utilisateur doit appuyer sur I'icone
correspondant au nombre de lames
d’échantillon immédiatement supérieur.




SECTION 1
INTRODUCTION

1.3 Ecran tactile et interface utilisateur

Tableau 8 : Touches de fonction du panneau avant / de I’écran principal (suite)

Touche Nom Description
Retour Retourne au menu précédent.
Stop Interrompt toute opération.
OK Indique I'achévement de la tache en cours.

System Setup
(Configuration
du systéme)

Permet aux utilisateurs de modifier

les parametres logiciels.

Se reporter au menu System Setup
(Configuration du systéme) (Section 3.1).

Tableau 9 : Tou

ches de configuration du systéeme

Touche

Nom

Description

Stain Programs
(Programmes de
coloration)

Permet aux utilisateurs de créer, de modifier et
de supprimer des programmes de coloration.

(S

Cyto Programs
(Programmes Cyto)

Permet aux utilisateurs de créer, de modifier et de

supprimer des programmes de cytocentrifugation.

Reagents (Réactifs)

Permet aux utilisateurs de modifier les
informations sur les réactifs.

Users (Utilisateurs)

Permet aux utilisateurs de créer et de modifier
les comptes utilisateur.

QC/Maintenance
Tracking (Tracabilité
des CQ/entretiens)

Active la tragabilité des lames, la tragabilité des
entretiens préventifs et la tragabilité des réactifs.

Level Detect
(Détection des
niveaux)

Permet aux utilisateurs de gérer le systeme de
détection automatique des niveaux de réactifs.

Language (Langue)

Permet aux utilisateurs de modifier la langue
d’affichage.

c::s (‘;{'E {3

System Log (Journaux
systeme)

Permet aux utilisateurs de contréler les
fonctions de journalisation.

Network Settings
(Parametres réseau)

Permet aux utilisateurs de modifier les
parametres réseau.

EC

Beeper (Alertes
sonores)

Permet aux utilisateurs de modifier les alertes
sonores.

23
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SECTION 1

INTRODUCTION

1.3 Ecran tactile et interface utilisateur

Tableau 9 : Touches de configuration du systéme (suite)

Touche

Nom

Description

31

Set Date/Time (Régler la
date et I’heure)

Permet aux utilisateurs de régler la
date et I’heure.

Restore Defaults (Restaurer
les parametres par défaut)

Restaure les parametres de
programmation par défaut.

Login (Connexion)

Lance la séquence de connexion pour les
utilisateurs autorisés.

Logout (Déconnexion)

Déconnecte les utilisateurs autorisés. Les
utilisateurs doivent se reconnecter pour
utiliser le colorateur.

Save (Sauvergarder)

Sauvegarde les informations
saisies ou sélectionnées.

Add (Ajouter)

Lance le mode de programmation pour la
création des programmes de coloration et
de cytocentrifugation. Permet également a
I'administrateur systéme d’autoriser de
nouveaux utilisateurs. Permet de saisir
manuellement les informations sur les lames
ou les échantillons.

Delete/Erase/Remove
(Effacer/Supprimer/Retirer)

Efface ou supprime I'élément sélectionné.

Edit/Change User
(Modifier/Modifier
I"utilisateur)

Permet de modifier un programme de
coloration ou de cytocentrifugation
existant. Permet de saisir manuellement
les informations sur les lames ou les
échantillons (mode coloration ou
cytocentrifugation). Permet également a
I’'administrateur systeme de modifier les
informations sur les utilisateurs.

Zero (Mise a zéro)

Met a zéro les capteurs de détection de
niveau.

Calibrate (Etalonner)

Etalonne le systéme de détection des
niveaux.

Non sélectionné

Sélectionné

Illustre une option non sélectionnée.

Illustre une option sélectionnée ou activée.




SECTION 1
INTRODUCTION

1.3 Ecran tactile et interface utilisateur

Tableau 10 : Touches des fonctions d’entretien

Touche

Nom

Description

Individual Prime
Buttons (Boutons
d’amorgage individuel)
(A, B, C,D)

Amorece la ligne sélectionnée.

Pattern Test
(Test de motif)

Exécute le test de motif pour vérifier que les buses
sont dépourvues de débris et pulvérisent
correctement.

Volume Test (Test

Exécute le test de volume pour vérifier que le

de volume) volume de la buse sélectionnée se situe dans la
plage correcte.
60-Sec Prime Fait fonctionner les pompes pendant 1 minute et

(Amorgage 60 s)

amorce les lignes.

QC/PM (CQ/EP)

Affiche les journaux des entretiens préventifs et de
contréle qualité, lorsqu’il est activé dans le menu
System Setup (Configuration du systéme)

(Section 3.1).

Line Flush (Ringage des
lignes)

Nettoie les lignes des réactifs B et C.

fccece B

ABCD Prime (Amorgage
ABCD)

Amorce toutes les lignes de réactifs (A, B, C et D)
simultanément.
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SECTION 2
INSTALLATION ET PREPARATION POUR L’UTILISATION

2.1 Installation de l'instrument

Déballage et installation du colorateur

A

Lors de la premiere utilisation de I'instrument, suivez la séquence ci-dessous. Les trois
sections suivantes détaillent les opérations.

MISE EN GARDE :
Si vous constatez toute trace d’endommagement de I'emballage ou de I'équipement,
contactez ELITechGroup avant d’installer I'instrument.

1 Déballez et inspectez I'instrument.

2 Vérifiez que le contenu des colis correspond aux listes de colisage pour
I'instrument et les accessoires.

3 Ouvrez le couvercle de I'instrument et retirez le tube en carton qui protéege le
moyeu.

REMARQUE : conservez les cartons d’emballage et le matériel de calage et protection
pour remballer I'instrument en cas d’expédition au fabricant pour réparation.

4  Placez I'instrument sur une surface plane, non poussiéreuse et non soumise aux
vibrations, a I'abri de la lumiére directe du soleil.

REMARQUE : positionnez I'instrument en prenant soin de disposer d’un espace libre
d’au moins 30 cm (12 po) entre le panneau arriere et tout obstacle ou équipement
dangereux.

/N MISE EN GARDE :
Maintenez le tuyau d’évacuation des déchets droit et aussi court que possible. La
longueur maximale est de 1,8 m (72 po). Le récipient a déchets doit étre positionné a
une hauteur inférieure a celle du colorateur.



SECTION 2
INSTALLATION ET PREPARATION POUR L’UTILISATION

2.1 Installation de linstrument

Connexion du tuyau d’évacuation des déchets et du récipient a déchets
1 Insérez le connecteur du tuyau d’évacuation des déchets dans le connecteur
situé sur le panneau arriére jusqu’a entendre un clic.

2 Ajustez la longueur du tuyau pour qu’elle soit inférieure a 1,8 m (72 po).

REMARQUE : assurez-vous de I'absence de torsion ou de formation de boucles au
niveau du tuyau d’évacuation des déchets, et maintenez-le aussi droit et court que
possible. Coupez la longueur de tuyau en surplus.

3 Connectez le tuyau d’évacuation des déchets au récipient a déchets.

i En cas d’utilisation d’un flacon a déchets avec détection de niveau (réf. AC-
i 182):
4  Connectez le cable de surveillance du niveau de déchets au connecteur situé sur
le panneau arriere.

5 Connectez le cable de surveillance du niveau de déchets au couvercle du
récipient a déchets.

Connexion de I’alimentation
1 Vérifiez que l'interrupteur est en position ARRET (O).

2 Branchez le cordon d’alimentation dans le connecteur d’alimentation situé sur le
panneau arriére de I'instrument.

REMARQUE : utilisez un dispositif de protection contre les surtensions pour isoler
I'instrument des pics de tension électrique.

3 Branchez le cordon d’alimentation dans une prise secteur adéquate.

4  Basculez I'interrupteur en position MARCHE (l). Aprés un court instant, le
menu principal s’affiche.
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SECTION 2
INSTALLATION ET PREPARATION POUR L’UTILISATION

2.1 Installation de l'instrument

Installation des flacons de réactif

A\

AVERTISSEMENT !

Les réactifs utilisés dans I'instrument contiennent des substances chimiques modérément
dangereuses qui nécessitent d’étre manipulées avec soin. Lors de la manipulation des
réactifs, utilisez toujours des mesures de sécurité appropriées, comprenant le port de gants
et d’un équipement de protection des yeux.

REMARQUE : Les réactifs doivent étre conservés selon les conditions spécifiées sur leur
étiquette. Apres ouverture, les réactifs sont stables pendant 90 jours sauf indication contraire
par le symbole ci-contre.

1 Placez chaque flacon de réactif de 500 mL en position adéquate.
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(A) Solution de rincage
(B) Colorant thiazine
(C) Colorant éosine
(D) Méthanol

REMARQUE : reportez-vous a I’Annexe A pour I'identification complete de tous les
réactifs utilisés dans le colorateur.

MISE EN GARDE :

Pour éviter tout endommagement important de I'instrument, n’utilisez jamais de
réactifs contenant des solvants organiques (notamment les cétones), sauf s’ils sont
fournis par ELITechGroup ou spécifiés dans